Atbilstibas deklaracija

gke Bowie-Dick simulacijas testi un indikatoru uzpildes pakas:

S astavs 2 tipa indikators saskana ar

: ; Produkta o
Art. No.* gke apraksts PCD Indikatori apraksts ENISO lj;{e.?-é);é-na(:: sekojosu

211-120 C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT 100 BDS tests saskana ar EN 285,
211-121 C-S-BDS-EU-RCPCD ) Compact-PCD validéts ar EN 1ISO 11140-4
aprakstitu testa metodi

211111 100 Uzpildes pakas . s Ly
211-112 C-S-BDS-SV1 250 visiem Bowie-Dick Indllk:':\ttq.rl Ieplglélé)s
211-115 500 simulacijas testiem minetajiem

*Piezime: uz visiem gke iepakojumiem ir pievienots papildu 6 zZimju burtu artikula nr. Papildu burtu kods attiecas uz valodu un/vai pielagoto

versiju. To pievieno tikai uz aréjas etiketes

sertificéts saskana ar

EN 285 un EN ISO 11140-4

Ar pilnu atbildibu apliecinam, ka gke Bowie-Dick simulacijas tests ir testéts akreditéta testa
laboratorija saskana ar EN ISO 17025 un ir atbilsto$s Eiropas Standartiem EN 285 un EN ISO
11140-4. Sis tests ir klasificéts saskana ar EN ISO 11140-1 ka 2 tipa indikatoru sistéma un testéta
rezistometra saskana ar EN ISO 18472.

PCD ierice neizdala nekadas toksisko vielu dalinas vai kimiskas substances. Kimiskajiem indikatoriem ir
3 gadu deriguma termin$ péc razoSanas. Deriguma termin$ ir uzdrukats uz iepakojuma.

Piezime 1: Sis gke Bowie-Dick simulacijas tests ir Tpasi izstradats lai simulétu originala Bowie-Dick
testa poraino kokvilnas paku saskana ar EN 285 un ir validéts saskana ar Eiropas standartu
EN ISO 11140-4 ciklos Bai, Bz, Bs.

Piezime 2: Indikatoru sistému var izmantot visos temperatiras diapozonos no 115 [idz 145 gradiem.
Tapéc nav noradita specifiska temperattra. Originalais Bowie-Dick testa cikls kur§ minéts
standarta (134°C 3.5 mindtes) ir piemérots. Salidzinot ar standarta Bowie-Dick testa paku,
kura aprakstita EN 285 vai izmantojot citus porainus simulacijas testus, pretéji tiem gke
Bowie-Dick simulacijas testi pielauj ilgaku sterilizacijas laiku par 3.5 min nezaudgjot jutigumu
un tie ir izmantojami art sterilizatoros, kuros nav 1pasu Bowie-Dick testa programmu.

Visi iepriek$ minétie produkti ir razoti gke GmbH un ir saskana ar Medicinas leri¢u Direkfivu
93/42/EEC un Medicinas leri¢u Regulu 2002:618.

Testu rezultati ir derigi tikai tad, ja originalie gke Steri-Record indikatori tiek lietoti ar originalajam
gke Steri-Record® procesa simulacijas iericém saskana ar lietoSanas instrukciju.

Sis dokuments apliecina, ka iepriek$ minéatie veiktspéjas kritériji un gke testu prasibas kvalitates
nodrosinasanai ir izpilditas. Nepartraukta masu produktu kvalitate tiek nodroSinata ar mdsu kvalitates
vadibas sistému saskana ar EN ISO 13485:2012*
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* §is sertifikats pieejams gke majas lapa www.gke.eu. 751-004-EN V08




